Vodi¢ za pacijenate i njihove staratelje

Primena leka HyQvia direktno iz bocice pomocéu
infuzione pumpe

Dodatne informacije o obuci pacijenata i njihovih
staratelja

Ovaj vodi¢ predstavlja edukativni materijal koji ima za cilj dodatnu minimizaciju
odredenih vaznih rizika povezanih sa primenom leka.

Informacije date u ovom edukativnhom materijalu ne zamenjuju one navedene u
Sazetku karakteristika leka. Za detaljnije informacije pre upotrebe leka molimo da
proCitate Sazetak karakteristika leka (dostupan na: https://www.alims.gov.rs/humani-
lekovi/pretrazivanje-humanih-lekova/ ).

Elektronske verzije edukativnih materijala dostupne su na internet stranici Agencije
za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) u delu Farmakovigilanca/Edukativni
materijali: https://www.alims.gov.rs/farmakovigilanca/edukativni-materijal/, pod
slovom ,H“ — HyQvia.



Uvod

Prikaz toka infuzije

Primili ste ova detaljna uputstva za upotrebu jer je Vas lekar
propisao lecenje lekom HyQvia Vama ili osobi o kojoj brinete.
Ovaj je vodi¢ osmisljen kako bi Vam pomogao kod primene
infuzije leka HyQvia pomocu infuzione pumpe i da bi se osigurao
pravilan redosled primene leka HyQvia i pomocnih supstanci i
time smanijio rizik od greske prilikom primene leka. Koristite ovaj
vodi¢ za metodu direktno-iz-bocice. U slu€aju bilo kakvih pitanja u
vezi s primenom leka HyQvia, obratite se VaSem lekaru.

Mozete poceti sa primenom infuzije leka HyQvia tek nakon
Sto ste obuceni od strane zdravstvenog radnika i nakon Sto
ste prog¢itali informacije u Uputstvu za lek.

Ime, prezime i broj telefona zdravstvenog radnika:

Posetite internet stranicu https://www.alims.gov.rs/humani-
lekovi/pretrazivanje-humanih-lekova/ koja sadrzi Uputstva za lek
u elektronskom obliku.

HY = rekombinantna humana hijaluronidaza
IG = humani normalni imunoglobulin (10 %)



5 koraka za primenu infuzije leka HyQvia

Primenite infuziju
Pripremite se Pripremite HY Pripremite IG leka HyQvia Zavrsite

¢ Proverite boc€ice ¢ Povucite HY u Spric(eve) ¢ Povucite IG u Spric ¢ Ubacite i uCvrstite iglu ¢ Uklonite iglu

* Prikupite pribor * PriCvrstite komplet igle e Ru&no primenite infuziju * ZabeleZite infuziju u

dnevnik terapije
* Operite ruke e Napunite komplet igle HY (prvo) PIj

e Pumpom primenite
infuziju IG (drugo)

Mozete poceti sa primenom infuzije leka HyQvia tek nakon Sto ste obuceni od strane zdravstvenog radnika i nakon $to ste procitali informacije u Uputstvu za lek HyQvia.




Sta ée Vam biti potrebno

Ispod je naveden pribor koji ¢e Vam biti potreban za infuziju leka HyQvia. Postoji moguénost da ¢e se Vas pribor izgledom malo razlikovati.

2 - e

Bocica(e) leka HyQvia Tupferi natopljeni alkoholom, traka i Spric(evi) od 20 mLt Nije obavezno: sterlini poklopci za

Cisti, sterilini zavoj* vrh (jedan po Spricu)

Neventilisani uredaj ili igla (jedna po Komplet supkutane igle sa sterilnim Ventilisana cev pumpe Infuzijska pumpa, napajanje i priru¢nik
bocici HY) providnim flasterom (jedan po mestu
infuzije)

Dodatno: natrijum-hlorid 9 mg/mL Posuda za ostre predmete Dnevnik terapije
(0,9%) rastvor za infuziju u kesi
(ako to zahteva zdravstveni radnik)

*Nosite rukavice ako Vam je tako objasnio zdravstveni radnik.
TOvo su preporucene zapremine $priceva.




Kako se spajaju?
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lﬂ Komplet supkutane igle
Spric(evi) od 20 mL Infuziona pumpa
Prebacite HY u Spric(eve) Primenite ru¢no infuziju HY (prvo) Primenite IG koristeci infuzionu pumpu (drugo)



1. KORAK

Pripremite se




Izvadite lek HyQvia iz kutije i pregledajte  Prikupite svoj pribor.
ga. Proverite boju i rok upotrebe. Pazite

da te€nost nije zamucena i da u njoj

nema Cestica. Ostavite lek HyQvia

da dosegne sobnu temperaturu (to

moze potrajati do 60 minuta). Nemojte

da koristite uredaje za zagrevanije,

uklju€ujuci mikrotalasne uredaje.

Nemojte muckati lek HyQvia.

Otvorite pribor prema uputstvima
zdravstvenog radnika.

Pripremite Cistu radnu povrSinu.

Temeljno operite ruke.



2. KORAK

Priprema HY




Skinite poklopac. Svaki ¢ep bocice s
HY prebrisite tupferom natopljenim
alkoholom i saCekate da se osusi
najmanje 30 sekundi.

Bocicu okrenite naopako. Povucite
prema nazad klip kako biste izvukli ceo
sadrzaj HY u Spric. Ponovite korake od
C do E ako je za Vasu dozu potrebno
viSe od jedne bocice HY. Ukoliko je
moguce, koristite isti Spric.

*Ovo je preporucena zapremina Sprica.

Spric za HY

Izvadite sterilan Spric od 20 mL iz
pakovanja*. Prikljucite neventilisani
uredaj ili iglu na Spric.

SAVET

Pokrijte svaki Spric sterilnim

poklopcem kada izvlacite
sadrzaj iz viSe Spriceva.

Povucite prema nazad klip kako biste
Spric ispunili vazduhom (u istoj koli€ini
koliko je i HY).

akon §to ste u Spricu sakupili celu
dozu, okrenite vrh Sprica prema gore i
izbacite mehuri¢e vazduha tako da
lagano kuckate prstom po Spricu.
Tada polako gurajte klip dok HY ne
dosegne vrh cevi.

%

Stavite neventilisani uredaj ili iglu u
srediSte Cepa na bocici s HY. Ubrizgajte
vazduh u bocicu.

Pri¢vrstite komplet supkutane igle

za Spric s HY. Polako gurajte klip

kako biste napunili komplet igle do
jeziCaka igle. Zatvorite stezaljku na cevi
kompleta igle. Oznacite Spric sa HY.



3. KORAK

Priprema IG




Svaki Cep bocice s IG prebrisite Zatvorite stezaljku na ventilisanoj cevi Postavite Siljasti prikljuCak ventilisane Napunite ventilisanu cev pumpe sa

tupferom natopljenim alkoholom i pumpe. cevi pumpe ravno dole u Cep IG bocice. 1G-om, prema uputstvima Vaseg
saCekajte da se osusi najmanje 30 Okrenite bocicu naopako i okacite je na  zdravstvenog radnika.
sekundi. stalak ili kuku boce za infuziju.

Pratedi uputstva proizvodaca,
programirajte pumpu na propisane
brzine protoka infuzije. IskljuCite pumpu.



4. KORAK

Infuzija Ieka




Odaberite mesto (ili mesta) primene
infuzije na srednjem ili gornjem delu
stomaka ili na butini. Izbegavajte
kostana podrucja, vidljive krvne sudove,
i bilo kakva podrucija sa zapaljenjem

ili infekcijom. Kruzno menjajte mesta
primene infuzije sa svakom novom
infuzijom tako da odaberete suprotnu
stranu tela.” Ocistite mesto(a) infuzije
tupferom natopljenim alkoholom, ako

Vam je tako objasnio zdravstveni radnik.

Sacekajte da se osusi najmanje 30
sekundi.

Nakon primene celog sadrzaja HY,
odvojite Spric i prikljucite isti komplet
supkutane igle za ventilisanu cev
pumpe. Nemoijte vaditi iglu s mesta
infuzije.

Skinite poklopac igle. Uhvatite nabor
koze od priblizno 2 do 2,5 cm izmedu
dva prsta. U potpunosti uvedite iglu
brzim pokretom ravno u kozu pod
uglom od 90 stepeni. Otvorite jeziCke
kompleta igle i privrstite iglu u mestu
sterilnom lepljivom trakom.

2 e

Otvorite stezaljku na ventilisanoj cevi
pumpe i pokrenite pumpu da infundira
IG brzinom koju vam je propisao lekar.
Infuziju IG treba zapoceti kroz 10 minuta
nakon zavrSetka HY infuzije.

*Ako ste dobili uputstva da infuziju primenite na 2 mesta u dozama iznad 300 mL, za pacijente s telesnom tezinom <40 kg, odaberite

mesta na suprotnim stranama tela.

Ako ste dobili uputstva da infuziju primenite na 2 mesta u dozama iznad 600 mL, za pacijente s telesnom tezinom >40 kg, odaberite

mesta na suprotnim stranama tela.

Ako koristite vise od jednog mesta

za infuziju, ponovite korake A do

C. Otvorite stezaljku na kompletu
igala. Proverite da li je igla ispravno
postavljena pre pocetka infuzije,
prema uputstvima Vaseg zdravstvenog
radnika.

90°

Kada je bocica prazna, pauzirajte
pumpu i reprogramirajte ako je
potrebno. Stavite ostri priklju¢ak
ventilisane cevi pumpe u sledecu
ocis¢enu IG bocicu pod uglom od 90
stepeni. Zatim ponovno pokrenite.

Polako gurajte klip manjeg Sprica s
rekombinantnom HY pocetnom brzinom
od otprilike 1 do 2 mL u minuti, a
ubrzajte ako to podnosite. Ako koristite
viSe od jednog mesta infuzije, podelite
HY ravnomerno izmedu mesta.



5. KORAK

Zavrsetak




Koza

V", Supkytani sloj * .

Po uputstvima zdravstvenog radnika, Ponovo pokrenite pumpu kako biste IskljuCite pumpu i zatvorite stezaljku na  Uklonite komplet supkutane igle tako
kada je poslednja bocica IG-a prazna, isprali IG do jeziCaka igle. ventilisanoj cevi pumpe. Skinite cev s da otpustite oblogu sa svih strana.
uklonite je i pri€vrstite vrecicu rastvora za pumpe. Povucite jeziCke igle ravno prema gore
infuziju natrijum hlorida 9 mg/ml (0,9%) i prema van. Nezno stavite Cisti sterilni
na ventilisanu cev pumpe. zavoj na mesto primene infuzije.

Bacite komplet igle u posudu za ostre Zabelezite detalje infuzije u Vas dnevnik  Javite se lekaru za kontrolu prema
predmete i bacite neiskori§¢eni proizvod terapije. uputstvima.

u bocici i jednokratni pribor, prema

preporuci zdravstvenog radnika.



Kako izgleda kada ubrizgate lek HyQvia

Nakon infuzije leka HyQvia, moze doci do otoka na mestu primene infuzije.
Ovo oticanje nastaje zbog koli¢ine te¢nosti koja se ubrizgava u tkivo i obi¢no traje samo nekoliko dana.

Pre, tokom i nakon le¢enja lekom HyQvia

Primer pacijenta koji prima lek HyQvia. VaSe telo moze reagovati na infuziju leka HyQvia na isti nacin ili drugacije.

Pre infuzije leka HyQvia Odmah nakon infuzije leka HyQvia

Infundirani lek HyQvia: 235 mL (zapremina infuzije prema uputstvima
zdravstvenog radnika na osnovu specifi¢nog klinickog stanja ovog pacijenta;
za Vas moze biti drugacije).

24 sata nakon infuzije




Koja nezeljena dejstva su mogucéa tokom lecenja lekom HyQvia?

Mogu se javiti lokalne reakcije na mestu primene infuzije. Ove reakcije uglavnom nestaju u roku od nekoliko dana. Naj¢eSce
lokalne nezeljene reakcije uklju€uju: bol na mestu primene infuzije, uklju€ujuci blagu do umerenu nelagodnost i osetljivost,
crvenilo, oticanje, svrab, otvrdnuce i osip.

Tokom klinickih ispitivanja nije bilo evidentiranih dugotrajnih promena na kozi. Bilo koju dugotrajnu upalu, kvrzice
(évorice), ili upalu koja se javlja na mestu infuzije i traje viSe od nekoliko dana treba prijaviti lekaru.

Sistemske reakcije nisu ograni¢ene na mesto infuzije i mogu se pojaviti u celom telu. Naj¢esce sistemske reakcije ukljucuju:

telesna temperatura i osecaj slabosti ili opste loSe osecanje.

Ozbiljna nezeljena dejstva

Infuzije lekova kao sto je lek HyQvia mogu povremeno izazvati ozbiljne, ali retke alergijske reakcije. Moze se pojaviti nagli pad
krvnog pritiska i, u pojedinim slu€ajevima, anafilaktiCki Sok. Lekari su svesni ovih mogucih nezeljenih dejstava i pratice Vas
tokom i nakon pocetnih infuzija.

Naj¢eséi znaci i simptomi ukljuuju: osecaj oSamucenosti, vrtoglavicu ili nesvesticu, osip po kozi i svrab, otok u ustima ili grlu,
otezano disanje, SiStanje, abnormalni otkucaji srca, bol u grudima, modre usne ili prsti na rukama i nogama i zamagljen vid.

Odmah obavestite lekara ako primetite bilo koji od ovih znakova tokom infuzije.




Upravljanje mogucéim nezeljenim dejstvima tokom primen leka HyQvia

Lokalne reakcije

Sledece lokalne reakcije mogu se pojaviti na mestu primene infuzije i uglavnom nestaju unutar nekoliko dana. Uvek se obratite lekaru kako
biste saznali kako postupiti u slu¢aju bilo koje lokalne reakcije koja se pojac¢ava ili traje duze od nekoliko dana.

Nelagodnost ili bol na mestu primene infuzije prilikom stavljanja supkutane igle

¢ |zvadite iglu jer je mozda u Vasem misic¢u

e QObratite se svom lekaru ako jaka bol ne nestane kada izvadite iglu ili ako se to dogodi svaki put kada primenite infuziju

e Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom o promeni duzine igle; mozda je preduga za Vas. Debljina supkutanog tkiva moze varirati
od osobe do osobe zavisno od starosti, pola, indeksu telesne mase i mestu infuzije.

e Zabelezite u svom dnevniku terapije da Vam to mesto primene ne odgovara

Nelagodnost, bol ili crvenilo na mestu infuzije tokom ili nakon infuzije

e Molimo Vas razgovarajte sa svojim lekarom koji moze usporiti ili zaustaviti infuziju

e Nadrazeno mesto prema uputstvima zdravstvenog radnika prekrijte na kratko Cistim, zagrejanim ili hladnim peskirom (ne duze od 10 minuta)
e Razgovarajte sa svojim lekarom o mogucoj alergiji na lepljivu traku ili oblogu ili 0 mogucoj upotrebi leka protiv bolova

Otok na ili oko mesta primene infuzije

Nakon infuzije leka HyQvia moZze se pojaviti privremeni otok zbog koli¢ine unete koli€ine teCnosti.
e Otok prekrijte na kratko Cistim, zagrejanim ili hladnim pesSkirom (ne duze od 5 do 10 minuta)
e Zdravstveni radnik moze Vam savetovati da proSetate ili nezno masirate otok




Svrab ili osip na ili oko mesta infuzije
e Usporite ili zaustavite infuziju

e Mesto koje Vas svrbi prekrijte na kratko Cistim, zagrejanim ili
hladnim peskirom (ne duzZe od 10 minuta)

e Prilikom punjenja supkutane igle izbegavajte oblaganje igle
kapljicama leka HyQvia

e Razgovarajte sa svojim lekarom o mogucoj upotrebi
antihistaminika, ako je primenjivo

Ako osetite nekontrolisani svrab ili osip/koprivnjacu, odmah
prekinite infuziju i obratite se lekaru ili hitnoj sluzbi; to bi mogli
biti znakovi ozbiljne alergijske reakcije.

Sistemska nezeljena dejstva

Sistemska nezeljena dejstva uti€u na celo telo, a ne na odredeni deo.

Najcesce sistemska nezeljena dejstva mogu biti:

Glavobolja

e Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom o primeni leka
protiv bolova

e Obratite se svom lekaru ako glavobolja potraje ili se pogorsa

Umor
e (Odmorite se uvek nakon infuzije
e Na dan infuzije lezite rano u krevet

PoviSena telesna temperatura

e Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom o primjeni leka za
smanjenje temperature

e QObratite se svom lekaru ako temperatura potraje ili se pogorsa

Ostale rede reakcije na lek su navedene u uputstvu za lek HyQvia

i ona uklju€ujuci ozbiljne, ali retke alergijske reakcije. Takode je
moguce da Cete osetiti nuspojave koje nisu opisane u uputstvu za lek
HyQvia. Molimo da razgovarate sa svojim lekarom ako primetite bilo
koju nuspojavu, posebno one koje nisu navedene u uputstvu za lek,
ako su teske ili traju duze od nekoliko dana.

Imajte na umu: gornji predlozi ne bi trebali zameniti uputstva/
savete zdravstvenog radnika.
Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Sumnju na nezeljene reakcije na lek potrebno je da prijavite Agenciji

za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) na jedan od sledecih

nacina:

e popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljene reakcije koji je
dostupan na internet stranici ALIMS: www.alims.gov.rs i slanjem:

- postom na adresu: Agencija za lekove i medicinska sredstva
Srbije, Nacionalni centar za farmakovigilancu, Vojvode Stepe
458, 11221 Beograd

- telefaksom na (011) 3951 130 ili
- elektronskom postom na: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

e popunjavanjem ONLINE prijave dostupne na internet stranici
www.alims.gov.rs.

Sumnju na nezeljene reakcije na lek mozete prijaviti i nosiocu dozvole
za lek HyQvia (humani normalni imunoglobulin):

e TAKEDA DOO, Milutina Milankovi¢a 11a, Beograd — Novi Beograd,
e Email: AE.SRB@takeda.com

e Tel: +381(0)63690875

e Fax: +381(0)112670632

Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete pomodi u prikupljanju
informacija o bezbednosti upotrebe ovog leka.
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